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Abstract.  
Background. Infant formulain powdered form(powder) is not a sterile product. It is 
likely to contain pathogenic microorganisms, cause infectioning the infant. E.sakazakii 
(Cronobacter spp) is one of the pathogens as indicatorof the safety in infant formula. 
Method. This survey design is cross sectional and purpose of this survey is not to 
conclude lot a cceptance (safety assurance to a level of standard) or quality control of 
product.To ensure food security, the number of samples taken is one sample (n =1) per 
item from distributed products. Nevertheless, this survey uses 2 samples (n=2). Method 
used to detect E. Sakazakii in infant formula samples isbased onISO/TS 22964 : 2006 
from Codex Alimentarius Commission (CAC) in July 2008.Method uses testing method 
validation. Samples are obtained from Indonesian regions which representing 7 
Bappenas regions with a number of 88 samples, consist of 41samples (2 batch number) 
and 6 samples (1 batch number). 
Maximum Limit of microbial contaminants in food are set by the Head of National 
Agency of Drug and Food Control Regulations number HK.00.06.1.52.4011 based on 
Codex Alimentarius Commission (CAC) in July 2008. It determines the limit of 
E.Sakazakii on infant formula that is negativein 10 gram. This data is complemented 
with secondary data about GMP and HACCP implementation in industry which 
produces/imports infant formula milk.  
Result. The result showed that all of samples are negative in 10 g sample. In addition, 
all of the manufacturers have fulfilled the GMP requirements and have applied HACCP 
system in the production system. Imported baby milk formula products have to attach 
analysis certificate which declares that the products are negative from E. Sakazakii/10 
gram.  
Keywords :  E.sakazakii, infant formula, Cronobacter sp 
 
Abstrak. 
Latar Belakang. Susu formula bayi dalam bentuk bubuk (powder) bukan merupakan 
produk steril, kemungkinan bisa mengandung mikroorganisme sehingga harus dijamin 
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ketiadaan patogen yang secara epidemiologis menjadi sumber dan pembawa infeksi 
pada bayi.E.sakazakii (Cronobacter spp)adalah salah satu patogen yang menjadi 
indikator keamanan susu formula bayi.  
 
Metode. Survei menggunakan desain potong lintang dan tujuan surveibukan untuk 
menyimpulkan lot acceptance (safety assurance to a level of standard)atau quality 
control yang dilakukan oleh produsen, tetapi bertujuan untuk menjamin keamanan 
pangan.Sehingga  jumlah sampel yang diambil cukup satu sampel (n=1) per item 
produk yang beredar, namun dalam survei ini menggunakan lebih dari 1 per item 
(n=2). Metode deteksi E. Sakazakii pada sampel formula bayi dilakukan sesuai ISO/TS 
22964 : 2006disertai validasi metode pengujian. Sampel diperoleh dari wilayah 
Indonesia yang mewakili 7 region Bappenas dengan jumlah 88 sampel terdiri dari 41 
sampel ( 2 nomor bets ) dan 6 sampel ( 1 nomor bets ). Batas Maksimum Cemaran 
Mikroba dalam Pangan berdasarkan Peraturan Kepala Badan POM Nomor 
HK.00.06.1.52.4011 berlandaskanCodex Alimentarius Commission (CAC) pada Juli 
2008 menetapkan E.sakazakii pada formula bayi negatif dalam 10 gram. Data di atas 
dilengkapi dengan  data sekunder tentang penerapan GMP dan HACCP di industri 
yang memproduksi/melakukan impor susu formula. 
Hasil. Semua formula bayi negatif E.sakazakii dalam 10 g sampel.Disamping itu semua 
produsen telah memenuhi persyaratan GMP dan telah menerapkan sistem HACCP 
dalam proses produksi.Produk formula bayi impor wajib melampirkan sertifikat 
analisis yang menyatakan produk tersebut negatif E.sakazakii/10 gram  
 
Kata Kunci : E.sakazakii, susu formula, Cronobacter sp 
 
PENDAHULUAN 
Isu cemaran bakteri Enterobacter 
sakazakii (Cronobacter spp) dalam beberapa 
merek formula bayi telah menimbulkan ke-
resahan pada masyarakat.Kasus ini berawal 
dari penelitian Estuningsih, dkk (2006) yang 
dipublikasi dalam Journal of Food 
Protection yang melaporkan keberadaan 
bakteri tersebut di dalam makanan bayi dan 
formula bayi. Dalam penelitian dilaporkan 
bahwa 22.73% formula bayi (n=22) dan 40% 
makanan bayi (n=15) positif bakteri E. 
sakazakii (Cronobacter spp).
(1)
 Saat diumum-
kan pada awal 2008, temuan tersebut telah 
menimbulkan keresahan masyarakat karena 
tidak disebutkan nama-nama formula bayi 
tersebut 
(2)
. Hal ini menunjukkan besarnya 
perhatian masyarakat akan pencemaran E. 
sakazakii dalam formula bayi. 
Badan POM telah merespon isu ter-
sebut dengan mengumumkan hasil pengujian 
96 sampel formula bayi tahun 2008, 11 
sampel tahun 2009, 99 sampel tahun 2010, 
dan 18 sampel sampai Februari 2011 yang 
ternyata semuanya tidak ditemukan E. 
sakazakii 
(3)
. Penelitian oleh IPB pada tahun 
2009 juga menunjukkan tidak ditemukan 
keberadaan bakteri E. sakazakii dari 16 
sampel formula bayi yang diuji 
(4)
. 
Pemerintah (Kemkes) dan BPOM merupakan 
institusi yang bertanggung jawab terhadap 
keamanan pangan yang dikonsumsi masya-
rakat maka perlu untuk melakukan kllarifikai 
dengan melakukan survei cemaran mikroba 
(E. sakazakii) pada formula bayi. 
E. sakazakii merupakan suatu bakteri 
patogen yang diantaranya menyebabkan me-
ningitis, bakteremia, cerebritis, necrotizing 
enterocolitis, khususnya pada neonatus dan 
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bayi berisiko tinggi 
(5, 6)
. Organisme ini me-
rupakan bakteri Gram negatif berbentuk 
batang, sel tunggal atau bergandengan, tidak 
membentuk spora dari famili Entero-
bacteriaceae genus Enterobacter 
(5 ,6)
. Pada 
mulanya disebut “yellow pigmented Entero-
bactercloacae”, kemudian pada tahun 1980 
dinamakan menjadi Enterobacter sakazakii 
(8)
. Virulensi dari bakteri ini berkaitan dengan 
kemampuan bakteri tersebut menghasilkan 
racun yang disebut enterotoksin 
(7)
. Pada 
tahun 2007 Iversen et al mengklasifikasikan 
bakteri ini sebagai Cronobacter spp 
(8, 9, 10)
.  
Pada tahun 1960 E. sakazakii telah 
diketahui menyebabkan 2 kasus meningitis 
(5, 
7)
. Selanjutnya kasus meningitis, septicemia 
dan necrotizing enterocolitis disebabkan E. 
sakazakii telah dilaporkan di berbagai 
belahan dunia 
(8)
. Meskipun kasus infeksi 
E.sakazakii tergolong rendah namun dapat 
menimbulkan kematian. Beberapa penelitian 
melaporkan bahwa E. sakazakii menyebab-
kan kematian 40-48% pada bayi yang be-
risiko 
(5)
.Infeksi bakteri ini terutama berisiko 
pada bayi lahir prematur, BBLR, kelainan 
immunocompromised, bayi yang lahir dari 
ibu pengidap HIV dan lain lain. Kasus yang 
dilaporkan juga dapat terjadi pada dewasa 
dan anak-anak 
(11)
.  
Bakteri ini dapat ditemukan di ber-
bagai lingkungan (ubiquitous), dan telah 
diisolasi dari berbagai jenis makanan seperti 
susu UHT (Ultra High Temperature), keju, 
daging, sayuran, biji sorgum, beras, herbal, 
rempah-rempah, roti fermentasi, minuman 
fermentasi, tahu, dan teh asam 
(12, 13, 14,15,16)
. 
Beberapa studi melaporkan bahwa E. 
sakazakii (Cronobacter spp.) dan spesies 
Enterobacter lainnya dapat diisolasi dari 
lingkungan seperti tanah, pabrik formula 
bayi, pabrik coklat dan rumah tangga, dan 
juga dapat diperoleh dari hewan seperti tikus 
dan lalat 
(17)
. Pada formula bayi, kontaminasi 
bakteri ini dapat terjadi pada bahan baku, 
proses pengeringan, fortifikasi susu, pe-
nyajian dan sewaktu mengkonsumsi 
(18)
. 
Berdasarkan hasil penelitian dari beberapa 
negara, dari 141 sampel susu bubuk, 20 
diantaranya terkontaminasi dengan E. 
sakazakii. 
(7, 18)
. 
Formula bayi dalam bentuk bubuk 
(powder) bukan produk steril, mungkin 
mengandung mikroorganisme sehingga harus 
dijamin ketiadaan patogen yang secara 
epidemiologis menjadi sumber dan pembawa 
infeksi pada bayi.E. sakazakii (Cronobacter 
spp.) dan Salmonella enterica adalah patogen 
yang menjadi indikator keamanan formula 
bayi. Kedua bakteri tersebut telah diidenti-
fikasi oleh FAO dan WHO sebagai 
“Organisme Kategori A”, yakni mikro-
organisme yang bisa terkandung di dalam 
formula bayi dan terbukti dapat menyebab-
kan penyakit pada bayi
 (7, 19)
. Namun tidak 
hanya mikroba E. sakazakii yang berbahaya 
ada mikroba patogen lain yang tidak boleh 
ada dalam formula susu seperti: Enterobacter 
dan Salmonella sp selain itu yang boleh ada 
namun mempunyai batas tertentu adalah : 
Angka Lempeng Total (ALT), Staphylo-
coccus aureus, Bacillus cereus 
(20)
 
Codex Alimentarius Commission 
(CAC) sejak Juli 2008, menetapkan pem-
batasan mikroba E. sakazakii pada formula 
bayi yaitu negatif dalam 10 gram.Ketentuan 
ini diadopsi pada tanggal 28 Oktober 2009 
dalam bentuk Peraturan Kepala Badan POM 
Nomor HK.00.06.1.52.4011 tentang 
Penetapan Batas Maksimum Cemaran 
Mikroba dan Kimia dalam Makanan
(20)
. 
Survei ini dilakukan sebagai 
kepedulian pemerintah dan perguruan tinggi 
dalam hal ini Kementerian Kesehatan yang 
bekerjasama dengan BPOM dan IPB untuk 
mengevaluasi keberadaan E. sakazakii dalam 
rangka menjamin keamanan pangan melalui 
pemantauan, pemeriksaan mutu dan 
keamanan mikrobiologi di dalam produk 
formula bayi yang beredar di Indonesia 
dengan metode deteksi spesifik dan sensitif 
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yang diacu secara internasional (ISO/TS-
22964:2006) . 
 
CARA  
Desain potong-lintang dengan jenis 
penelitian survei. Survei ini bukan bertujuan 
untuk menyimpulkan lot acceptance (safety 
assurance to a level of standard). Adapun 
analisis untuk lot acceptance suatu produk 
dilakukan pada produk akhir (end product) 
sebelum lots dilepas ke pasaran. Sedangkan 
untuk menjamin keamanan pangan melalui 
pemantauan dipasaran jumlah sampel yang 
diambil tidak sama dengan jumlah sampel 
pada lot acceptance sampling ; sampel cukup 
diambil satu sampel (n=1) per item produk 
yang beredar, namun dalam survei ini meng-
gunakan (n=2). Metode deteksi E. Sakazakii 
pada sampel formula bayi dilakukan sesuai 
ISO/TS 22964 : 2006. Sampel diperoleh dari 
wilayah Indonesia yang mewakili 7 region 
Bappenas dengan jumlah 88 sampel terdiri 
dari 41 sampel ( 2 nomor bets ) dan 6 sampel 
(1 nomor bets ). Pengujian dilakukan di 3 
laboratorium mikrobiologi (Balitbangkes, 
IPB, BPOM). Prosedur pengujian antara 3 
laboratorium ditentukan sebagai berikut : jika 
ditemukan hasil pengujian yang berbeda 
antara 2 laboratorium maka dilakukan peng-
ujian bersama yang dilakukan di laborato-
rium PPOMN (Pusat Pengujian Obat dan 
Makanan). Selain data pengujian laborato-
rium juga dilakukan pemantauan ke pabrik 
untuk melengkapi pemeriksaan  
 
HASIL  
Data BPOM, menunjukkan bahwa 
ada 47 merek /produk terdaftar formula bayi 
yang beredar di 23 provinsi di Indonesia. 
Dari 47 produk terdaftar 41 produk mem-
punyai 2 nomor bets dan 6 produk hanya 
mempunyai 1 nomor bets, sehingga jumlah 
keseluruhan sampel adalah 88 sampel. 
Sebanyak 88 sampel formula bayi dianalisis 
di tiga laboratorium. Laboratorium PPOMN- 
BPOPM mendapat 60 sampel, Laboratorium 
Pusat Biomedis dan Teknologi Dasar 
Kesehatan 59 sampel dan Laboratorium IPB 
mendapat 64 sampel.Sebagian data sampel 
uji dapat dilihat pada Tabel 1. 
 
Tabel 1.  Distribusi Pengujian Sampel di Tiga Laboratorium Mikrobiologi 
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Validasi metode dilakukan pada 
pengujian yang mengacu pada referensi dari 
CAC, yakni ISO/TS 22964:2006 guna 
mengetahui apakah metode dapat diterapkan 
untuk melakukan uji E. sakazakii dan di-
harapkan menghasilkan data yang valid. 
Sebagai tahap validasi terhadap metode 
pengujian digunakan Kontrol positif. 
Sejumlah 155 sampel dari 3 labo-
ratorium dilakukan pengujian kontrol positif 
yaitu menginokulasikan sampel dengan 
kultur E.sakazakii ATCC 51329, seluruh 
sampel yang diuji menunjukkan adanya 
pertumbuhan koloni tipikal berupa koloni 
hijau biru pada media isolasi agar-agar 
kromogenik (Gambar 1); sehingga dapat 
dikatakan positif E. sakazakii di dalam 10 
gram sampel yang diuji atau disimpulkan 
bahwa seluruh sampel mengandung E. 
sakazakii (Cronobacter spp). Hasil ini 
menunjukkan bahwa metode uji ISO/TS 
22964:2006 merupakan metode yang sensitif 
dan valid untuk mendeteksi E. sakazakii. 
 
Gambar 1. Koloni tipikal E. sakazakii 
(Cronobacter spp.) pada media isolasi kromo-
genik ESIA 
 
Hasil pengujian sampel formula bayi dari ke-
tiga laboratorium dapat diketahui pada Tabel 
2 . 
Tabel 2. Hasil Uji E.sakazakii (Cronobacter 
spp) dalam Formula Bayi 
 
Jumlah 
sampel 
(N) 
Hasil Pengujian E.sakazakii 
IPB BPOM Balitbang/ 
Kemkes 
64(100%) Negatif/
10 g 
  
60(100%)  Negatif/
10 g 
 
59(100%)   Negatif/ 
10 g 
 
Hasil analisis sebanyak 88 sampel 
formula bayi yang telah dilakukan pengujian 
menunjukkan bahwa seluruh sampel formula 
bayi tersebut tidak ditemukan bakteri E. 
Sakazakii (negatif dalam 10 g). 
Hasil pengumpulan data sekunder dan 
observasi yang dilakukan pada produsen susu 
formula tersebut menunjukkan bahwa : 
Pabrik telah menerapkan cara produksi 
pangan yang baik (GMP/Good Manu-
facturing Practic)dan telah memverifikasi 
penerapan Hazard Analysis Critical Control 
Point (HACCP/ISO 22000) telah dilaksana-
kan oleh industri formula bayi. Untuk produk 
impor, analisis dan evaluasi dilakukan me-
lalui sertifikat Analisis (CoA= Certificate of 
Analysis). Hal ini menjamin bahwa produk 
susu infant formula aman dikonsumsi dan 
bebas akteri patogen E.sakazakii. 
 
PEMBAHASAN 
Standar uji ISO/TS 22964:2006 
merupakan metode yang spesifik untuk men-
deteksi E.sakazakii (Cronobacter spp) yang 
dikembangkan oleh Inetrnasional Organi-
zation for Standardization (ISO). Protokol uji 
dalam ISO/TS 22964:2006 telah diperbaiki 
atau dimodifikasi dengan penggunaan media 
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isolasi kromogenik yang sangat membantu 
untuk membedakan E. sakazakii (Crono-
bacter spp) dari Enterobacteriaceae lainnya 
yang mungkin ada di dalam formula bayi. 
Sehingga perlu dilakukan validasi metode. 
Metode ini digunakan karena metode sudah 
divalidasi dan merupakan metode yang sudah 
rutin digunakan di BPOM. 
Seluruh sampel formula bayi yang 
telah diperiksa E. Sakazaki, oleh labo-
ratorium Badan Litbangkes Kementerian 
Kesehatan, BPOM dan IPB menunjukkan 
hasil negatif atau tidak ditemukan bakteri E. 
Sakazakii dalam 10 gram sampel atau meme-
nuhi persyaratan Peraturan Kepala BPOM 
R.I No. HK.006.06.1.52.4011 dan SNI 7388 : 
2009. Hasil ini tidak terlepas dari peran 
pemerintah (Badan POM) dalam melakukan 
pengawasan melalui inspeksi penerapan 
sistem manajemen keamanan pangan 
(GMP/Good Manufacturing Practicdan 
HACCP/Hazard Analysis Critical Control 
Point) oleh industri formula bayi. Di samping 
itu setiap industri formula bayi juga  
melakukan pengujian E sakazakii dan 
mikroba lain pada produk akhir sebelum 
diedarkan.Sedangkan untuk formula bayi 
impor, setiap pemasukan produk formula 
bayi ke wilayah Indonesia wajib melampir-
kan sertifikat analisis yang menyatakan 
produk tersebut negatif E. sakazakii/10 gram.  
Adapun cemaran E.sakazakii pernah 
ditemukan dalam formula bayi pada produk 
A tahun 2001 yang dilakukan oleh Univ. of 
Tennessee Medical Center at Knoxville, dan 
oleh The Center for acute Disease Epi-
demiology (CADE) of Iowa Departement of 
Public Health (IDPH) pada awal Mei 2007 
serta dari Center Food for Safety, pada 
September 2008 di Hongkong
.(21, 22, 23)
. Untuk 
itu menjadi penting pemeriksaan pengawasan 
yang dilakukan BPOM baik melalui peng-
ujian produk formula bayi dan melakukan 
pengawasan secara rutin melalui inspeksi 
penerapan sistem manajemen keamanan 
pangan 
 
KESIMPULAN 
Hasil pengujian yang dilakukan 3 
laboratorium mikrobiologi (BPOM,IPB dan 
Balitbangkes) menunjukkan bahwa seluruh 
sampel formula bayi (n=88) yang diuji tidak 
ditemukan E. sakazakii (Cronobacter spp) 
atau negatif dalam 10 gram. Data sekunder 
yang dihasilkan menunjukkan sarana pro-
duksi Formula Bayi telah memenuhi per-
syaratan GMP dan telah menerapkan Sistem 
HACCP dalam proses produksi. Sedangkan 
untuk produk impor, analisis dan evaluasi 
dilakukan melalui sertifikat Analisis (CoA= 
Certificate of Analysis)  
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